EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/109002/2026
EMEA/H/C/006624

Palbociclib Viatris (palbociklib)

Prehled pro pfipravek Palbociclib Viatris ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Palbociclib Viatris a k ¢emu se pouziva?

Palbociclib Viatris je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé karcinomu prsu, ktery je
lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo metastazujici (rozsifil se do jinych casti téla).
Pfipravek Palbociclib Viatris Ize pouZivat pouze tehdy, pokud maji nadorové bunky na svém povrchu
receptory (cile) pro urcité hormony (HR-pozitivni) a nevytvareji abnormalné vysoké mnozstvi receptoru
zvaného HER2 (HER [lidsky epidermalni rlstovy faktor] negativni). Piipravek Palbociclib Viatris se
pouziva takto:

¢ v kombinaci s inhibitorem aromatazy (protinadorovym hormonalnim IéCivem),

e v kombinaci s fulvestrantem (jinym protinddorovym hormonalnim Ié&ivem) u pacientl, ktefi byli
v minulosti 1é¢eni hormonalnim lécivym pfipravkem.

U Zen pred menopauzou by mélo byt rovnéz podavano IéCivo zvané agonista hormonu uvolfujiciho
luteinizacni hormon.

Pripravek Palbociclib Viatris obsahuje Ié¢ivou latku palbociklib a jedna se o ,,generikum®. Znamena to,
e pripravek Palbociclib Viatris obsahuje stejnou 1é&ivou latku a U&inkuje stejnym zplsobem jako
«referencni [éCivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referencnim léCivym pfipravkem pfipravku
Palbociclib Viatris je pfipravek Ibrance. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Palbociclib Viatris pouziva?

Vydej pripravku Palbociclib Viatris je vazan na lékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena |ékafem,
ktery mé zkuSenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pfipravkl, a probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Palbociclib Viatris je dostupny ve formé tablet uZivanych Usty. Mél by se uzivat jednou denné
po dobu 21 po sobé& jdoucich dni, poté by méla nasledovat sedmidenni prestavka, aby se dokon¢il
28denni IéCebny cyklus. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna

a nezadouci U&inky jsou snesitelné. Pokud se u pacienta vyskytnou uréité nezadouci G¢inky, mizZe byt
nutné IéCbu prerusit nebo ukondit nebo snizit davku.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Palbociclib Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Palbociclib Viatris plsobi?

Léc&iva latka v pripravku Palbociclib Viatris, palbociklib, blokuje ¢innost enzym@ zvanych cyklin-
dependentni kindzy (CDK) 4 a 6, které hraji kli¢ovou roli v regulaci zpGsobu rdstu a déleni bunék.

U nékterych nadorl véetné& HR-pozitivniho karcinomu prsu je aktivita CDK4/6 zvySend, co? napomaha
nadorovym burikam v nekontrolovatelném déleni. Blokovanim CDK4/6 pripravek Palbociclib Viatris
zpomaluje rdst bunék HR pozitivniho karcinomu prsu.

Jak byl pripravek Palbociclib Viatris zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim légivym
pripravkem Ibrance, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Palbociclib Viatris.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Palbociclib Viatris.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Palbociclib Viatris?

Jelikoz pripravek Palbociclib Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Palbociclib Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Palbociclib Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Ibrance. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Ibrance pfinosy pFipravku
Palbociclib Viatris pfevysuji zjisté&na rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Palbociclib Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Palbociclib Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Ibrance se
vztahuji také na pripravek Palbociclib Viatris.

Jako u viech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani ptipravku Palbociclib Viatris priib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfripravkem Palbociclib Viatris jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Palbociclib Viatris

Dalsi informace o pripravku Palbociclib Viatris, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Na internetovych strankach agentury jsou
rovnéz k dispozici informace o referencnim IéCivém pripravku.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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